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RESUMO 

 

As atuais técnicas diagnósticas e terapêuticas em saúde requerem produtos médicos cada vez 
mais complexos.  A aquisição e manutenção desses produtos para uso em hospitais oneram 
não apenas o Estado com o alto custo da assistência hospitalar e a conseqüente necessidade de 
regulação, controle e fiscalização das práticas assistenciais, mas também envolvem questões 
técnicas, éticas, jurídicas, ambientais e econômicas quando ocorre o reprocessamento e reuso 
desses produtos. O presente estudo é uma pesquisa avaliativa com o objetivo de analisar as 
atuais condições técnicas do reprocessamento de produtos médicos em hospitais de Salvador, 
Bahia, tendo em vista a segurança sanitária e a proteção da saúde dos usuários de produtos 
reprocessados. Para a investigação, adota-se o método de estudo descritivo de casos múltiplos. 
As estratégias utilizadas para a busca de evidências empíricas foram entrevistas semi-
estruturadas e observação direta. Apresentado sob forma de quatro artigos que se 
complementam e sustentam sua base teórico-conceitual, este estudo aponta que as práticas 
observadas de reprocessamento de produtos médicos nos hospitais analisados oferecem risco 
aos pacientes usuários. Revela-se, portanto, urgente a adoção de um sistema de gerenciamento 
de risco por estes hospitais, bem como a necessidade de maior controle sanitário por parte do 
Estado, a fim de proteger a saúde dos pacientes usuários de produtos reprocessados. 
 
Palavras-chave: produtos médicos, reprocessamento, reuso, risco, vigilância sanitária, 
gerenciamento de risco. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

ABSTRACT 

Current techniques for diagnose and therapy in health care demand medical products that are 
increasingly complex.  The purchase and maintenance of these products for use in hospitals 
burden the State not only with the high cost of hospital care and the associated need for 
regulation, control and inspection of everyday practice, but also with questions regarding 
issues technical, ethical, legal, environmental, and economical, when medical products are 
reprocessed and reused. The present study is an evaluative research designed to analyze the 
existing technical conditions for reprocessing of medical products in hospitals in Salvador, 
Bahia, with respect to the sanitary safety and health protection of the users of reprocessed 
products. The study is based on the method of descriptive study of multiple cases. Empirical 
evidence was collected through semi-structured interviews, and also through direct 
observation.  Presented in the form of four articles that complement one another and present 
the technical and conceptual framework, this study shows that the observed reprocessing 
practices of medical products in hospitals pose risk to the patient-users.  There is a clear and 
urgent need for the adoption of a risk management system in these hospitals, as well as for 
greater sanitary control by the State, in order to protect the health of patient-users of 
reprocessed items. 

Keywords: medical products, reprocessing, reuse, risk, sanitary surveillance, risk 
management. 



APRESENTAÇÃO 

 

Esta tese é a continuação de uma linha de pesquisa que iniciei, em 1990, como aluna do curso 

de especialização em Controle de Infecção Hospitalar da FIOCRUZ-RJ. Comecei, então, a 

interessar-me pela temática da utilização dos artigos hospitalares, elaborando, como trabalho 

de conclusão, o estudo intitulado Processamento de Artigos Hospitalares: Consensos e 

Controvérsias. Anos mais tarde, no curso de Mestrado em Organização de Serviços de Saúde 

realizado na Escola de Enfermagem da Universidade Federal da Bahia (UFBA), concluído em 

1998, desenvolvi meu trabalho de dissertação com a pesquisa Avaliação das Práticas de 

Reprocessamento de Artigos Hospitalares por Soluções Químicas em Instituições 

Hospitalares de Salvador, dando, portanto, continuidade ao estudo tão instigante para mim, 

que é o do reuso de produtos médicos, das condições que cercam estas práticas e suas 

possíveis implicações e conseqüências. 

Neste curso de Doutorado em Saúde Coletiva, aprofundei esses conhecimentos numa 

perspectiva mais abrangente do reprocessamento de produtos médicos tendo em vista a 

segurança sanitária e a proteção da saúde dos pacientes usuários desses materiais. Para tanto, 

tive que me apropriar, dentre outros elementos teóricos, dos referenciais sobre risco em saúde, 

especificamente do risco em produtos médicos, adaptando-o para a condição de reuso e de 

reprocessamento. A partir desses referenciais, foi possível apreender a dinâmica dos fatores 

constitutivos dos riscos associados às tecnologias de saúde, neste caso - dos produtos médicos 

em condições de reprocessamento - e de como gerenciar esses fatores de risco, de modo que 

torne factível sua aplicação nas organizações hospitalares.   

Optei por apresentar este estudo sob o formato de quatro artigos que se complementam em 

função do objeto de estudo: o reprocessamento de produtos médicos. Na introdução, 

apresento uma revisão histórica sobre a problemática do reuso de produtos médicos 

particularmente dos produtos considerados de uso único.  Nessa revisão, descrevo os 

contextos histórico, político e regulatório dessas práticas de reprocessamento tanto em países 

desenvolvidos (United States of America - EUA, Canadá, Espanha, Alemanha, Austrália), 

quanto em países em desenvolvimento como o Brasil, apontando assim, as considerações 

favoráveis e contrárias destas, e os riscos associados ao reuso e reprocessamento de produtos 

médicos. Ao final da Introdução, apresento as questões norteadoras desta investigação, os 

objetivos e os pressupostos iniciais desse estudo. 

Em função das restrições impostas pelas Revistas Científicas à publicação dos artigos quanto 

ao limite do número de laudas, resolvi, mesmo fugindo do formato convencional deste tipo de 



apresentação, manter a revisão dos referenciais teóricos que nortearam e embasaram as 

questões e reflexões deste estudo. Assim, elaborei, de forma condensada, uma revisão sobre 

risco em saúde, risco em reprocessamento de produtos médicos, políticas internacionais de 

classificação e regulação do reprocessamento de produtos e controle sanitário em 

organizações hospitalares. Também, elaborei uma revisão do estado da arte sobre 

reprocessamento de produtos médicos, que, embora não conste da tese, está à disposição da 

banca de julgamento deste trabalho caso exponham algum questionamento acerca dos 

referenciais específicos dessa temática. 

A metodologia utilizada para essa investigação está descrita em quatro segmentos distintos, 

que correspondem aos quatro artigos que constituem os resultados desse estudo. 

O primeiro artigo, intitulado Reprocessamento de Produtos Médicos: da Política Regulatória 

à Prática Operacional foi publicado na Revista Ciência e Saúde Coletiva em 09/04/2010. 

Trata-se de uma revisão bibliográfica que objetivou contextualizar os sistemas de regulação 

de produtos médicos e analisar as implicações operacionais para a prática hospitalar brasileira. 

Nesse artigo, situo as políticas regulatórias de reprocessamento de produtos médicos no 

mundo e particularizo a política regulatória brasileira atual, apontando seus limites e a 

dificuldade de sua implementação nos serviços de saúde do país. 

O segundo artigo, denominado Reprocessamento de Produtos Médicos e Riscos à Saúde, foi 

encaminhado para publicação na Revista Ciência e Saúde Coletiva em 16/08/2010. É, 

também, uma pesquisa bibliográfica que contém o marco teórico deste estudo. Seu objetivo é 

revisar o estado da arte sobre controle de riscos associados ao reprocessamento de produtos 

médicos visando subsidiar propostas para o seu gerenciamento. O artigo propõe, dessa 

maneira, uma metodologia de gerenciamento do risco em reprocessamento de produtos 

médicos, apresentando, assim, as bases conceituais e um conjunto de ações direcionadas aos 

serviços de saúde que realizam estas práticas. 

O terceiro artigo Reprocessamento de Produtos Médicos: um Modelo Regulatório para 

Hospitais Brasileiros, apresenta um modelo regulatório alternativo ao marco legal vigente no 

país para o reprocessamento de produtos médicos.  Esse modelo alternativo constitui uma 

imagem-objetivo desta prática, segundo os referenciais do risco e da segurança sanitária, e é, 

ao mesmo tempo, operacional para os serviços hospitalares brasileiros. Para a definição desse 

modelo alternativo, utilizou-se a metodologia de Conferência de Consenso. Esse artigo 

também foi encaminhado para publicação na Revista de Enfermagem da Universidade de São 

Paulo em 18/10/2010. 



O quarto artigo, intitulado Risco e Segurança Sanitária: Uma Análise das Condições 

Técnicas de Reprocessamento de Produtos Médicos em Hospitais de Salvador apresenta os 

resultados da aplicação do modelo regulatório alternativo aplicado e testado em quatro 

hospitais de Salvador. Trata-se de um estudo descritivo, holístico e de casos múltiplos. Nesse 

artigo, introduz-se o conceito de risco residual a ser empregado na temática do reuso de 

produtos médicos, conceito este que instrumentaliza o entendimento dos fatores que 

contribuem para a ocorrência de eventos adversos relacionados às tecnologias de saúde e 

constitui um elemento de alerta para gestores e gerentes dos serviços de saúde, a utilizá-lo 

como ferramenta de planejamento e de vigilância. 

As conclusões deste estudo estão descritas em cada um dos quatro artigos apresentados e 

sintetizadas num capítulo a parte, que contém considerações finais acerca do objeto de estudo 

deste trabalho, inclusive sobre o que visualizo como perspectivas futuras do reprocessamento 

de produtos médicos, incluindo os comercializados como de uso único no Brasil.  

Acredito que este trabalho soma-se aos outros já publicados e que contribui para a construção 

de uma base teórica acerca do reuso e reprocessamento de produtos médicos, esclarecendo 

algumas controvérsias e dissensos relativos, sobretudo, ao reuso dos produtos considerados de 

uso único. O modelo regulatório, aqui desenvolvido, é um subsídio original para as 

organizações hospitalares na implementação de práticas de reprocessamento de produtos 

médicos, centradas na prevenção de riscos, bem como para a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA) na definição de um marco regulatório que atenda as exigências da 

segurança sanitária ditadas na literatura e que tenha, ao mesmo tempo, viabilidade técnica nas 

Centrais de Material e Esterilização brasileiras.  

 


